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I. Grundlage des Berichts 

1. Hinsichtlich der Bestandtelle der intemationalen Anmeldung (Ersatzbl§tter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bericlits als "ursprunglicti 
eingereiclit" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie l<eine Anderungen entlialten (Regein 70. 16 und 70,17)): 

Beschreibung, Seiten 

1-18 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1 -40 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1^-6/3 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandtelle standen der Behdrde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandtelle standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fOr die Zwecke der Intemationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

' □ ' die Sprache der Obersetzung, die fCir die Zwecke der intemationalen vorlaufigen Prufung eingereicht ' ' 
worden ist (nach Regel 55.2 undybder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der Intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz Ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden Ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nIcht uber den 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser Bericht ist ohne BerOcksichtigung (von einigen) der Anderungen erstelit worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punlct 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 4,9-10,20,30 

Nein: Anspruche 1 -3, 5-8, 11-19, 21 -29, 31 -40 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 4, 9-10, 20, 30 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1 -40 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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ZU PUNKTV 



(Bemerkung: siehe auch EP03/00200) 

1 . Die vorliegende Anmeldung betrlfft ein Verfahren zur Analyse von einer in einem 
Behaitnis befindlichen Koperflussigkeit mittels eines Blldaufnahmegerats, wobei 
das hergestellte Bild mit einer Bildverarbeitungssoftware analysiert wird. GemaB 
dam Hauptausfuhrungsbeispiel wird zunachst die Kappe des Behaltnisses 
identifiziert um die Dimensionen des Behaltnisses zu bestinnmen (uber 
gespeicherten Daten), danach wird die Anwesenheit eines Etiketts uberpriift und 
das Behaitnis derart gedreht, da3 das Bildaufnahmegerat einen f reien Biick auf 
die Flussigkeit hat. Eine weiBe Abdeckung mit einer dem Behaitnis 
entsprechenden Form wird auf die gegenuberliegende Seite an das Behaitnis 
gedruckt um moglicherweise storende durch das Etikett transluzente aber 
sichtbare Barcodestreifen auszublenden. Danach wird das Bild der Flussigkeit auf 
senkrechte Ubergange zwischen Blut, Trennmittel und Serum / Plasma in der 
vorher zentrifugierten Probe durch Bildanalyse uberpruft. Nach dieser 
Identifizierung der Phasen werden weitere Erkennungsschritte unternommen z.B. 
aufgrund von Farben oder Feststoffteilchen durch Vergleich mit gespeicherten 
Sollbilder um die Eigenschaften der Phasen zu klassifizieren. GemaB der 
Auswerlung der Bilder bei den verschiedenen Verfahrensschritten werden die 
Behaltnlsse entsprechend von einer Handhabungsvorrichtung bewegt bzw. zur 
weitere Analyse oder Aussortierung gesteuert, GemaB weitere unabhangige 
Anspruche (31 , 32, 34, 37) werden eine Analysevorrichtung bzw. ein Computer, 
eIn dig'rtales Speichenmedium, und ein Computerprogrammprodukt beansprucht. 

Auf die folgenden Dokumente wird Bezug genommen: 

D1 =JP91 33687; D2=JP2001 1 65752; D3=US5763265; D4=US471 0874; 
D6=W09928724. 



2. NEUHEIT 



Angesichts der unten angegebenen Offenbarungen erfullen: 

Anspruche 1-3, 5-8, 1 1-12, 14, 16, 18, 24-27, 29, 31-40. D1 (Figs. 1, 3-4); 
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Anspruche t, 11-14, 16-19, 21-26, 28, 31-40. D2 (Figs. 1-2, 4); 

Anspruche 1, 11-12, 15-16, 18, 25-26. 29, 31-33. D3 (Figs. 3, 5-7; Sp. 4, Z. 40- 
45); 



Anspruche 1, 6, 11-12, 14, 25. D4 (Figs. 1-3); 



insgesamt Anspruche 1-3, 5-8, 11-19, 21-29, 31-40 nlcht das Erfordemis der 
Neuheit (Art. 33.2 PCT) 



Bemerkungen: 



In seinem Volltext offenbart D1 eine Beleuchtungseinrichtung 8, in einem 
lichtarmen Gehause 9 zur Beleuchtung eines auf einem motorisierten 
Drehschelbe positionierten und von einem Greifer 7 festgehaltenen 
Proberohrchens 10, das eine aus schichtfomiigen Serum, Trennmittel und 
Blutl<uchen bestehenden zentrifugierten Probe enthalt. Ein Glanzdeteklor 6 
registrlert die Position eines Barcode-Etiketts 1 1 , danach wird das Rohrchen 
mittels der motorisierten Drehscheibe derart gedreht, daB die Kamera 2 einen 
freien Blick auf die Probenflussigkeit durch die Spalte zwischen den Enden des 
Etiketts hat. Bei der Bildaufnahme wird ein Plastikkorper oder Papier aus weiB- 
bzw; gratifarbigen Material hinter des Rohrchensi angeordnet urn ein'moglichst 
gleichen Hintergrund bezuglich der Flache des Rohrchens mit und ohne Etikett 
darzustellen. Das gesamte System wird von einem Rechner 4 gesteuert, die mit 
alien Bauteilen verbunden ist (siehe Fig. 1). Das Videogerat 11 erzeugt ein 
punktformiges digitales Bild, dessen Punkte linienmaBtg gemaB einem 
Farbraumsystem (Siehe Fig. 4) untersucht werden um den Ubergang zwischen 
Serum und Blutkuchen bzw. Trennmittel zu lokalisieren. 

In seinem Volltext offenbart D2 ein Verfahren zur Identifizierung von einem 
Ubergang zwischen einer oberen Serum-Schichte und einer unteren Trenn- bzw. 
Blutkuchen-Schichte in einer zentrifugierten Blutprobe mittels eines von einer 
Kamera 106 aufgenommenen Bilds durch Farbraum-Bildverarbeitung. Weiterhin 
wird allein der Serumblldbereich nach seiner Lokalisierung (d.h. Entfemung des 
Hintergrundbereichs) durch eine bildpunktmaBige Auswertung nach moglichen 
Fibrin-Regionen untersucht (Fig. 2 - Bereich 205) und das Behaltnis entsprechend 
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dem Ergebnis uberein Handhabungsvorrichtung entweder zur weiteren Analyse 
Oder zur WIederholung der Zentrifugierung gesteuert. Die Proben werden in 
Racks durch das automatisierte System gefordert, die Behaltnisse sind mit 
Barcode-Etlketten versehen, das Bildverarbeitungssystem erkennt zusatzlich die 
Rohrchenrander (Fig. 2 - Bereiche 203. 204). und das gesamte System wird durch 
einen Computer 422 (Fig. 4) gesteuert. 



3. ERFINDERiSCHE TATIGKEIT 

Ansprucii 4. Typ und Gr63e des Behaltnisses werden automatisch. mittels der 
Kappe. bestimmt. D1 weist eine Kappe auf - die Zuordnung von Befialtnissen bzw. 
ihren GroBe zu verscfiieden Kappenformen ist an sich bekannt (sieiie z.B. D6) 
und daher eine nahliegende Altemativ zur direkten Bestimmung der Form des 
Rohrchens wie in D1 offenbart. 



Anspruch 9. Abdeckung wird zu 15%-50% abgedeckt. Siehe pffenbarung von D1 
gemaB obigen Bemerkung. 

Ansprucli 10. Das Bildaufnalimegerat stellt gleichzeitig ein Bild von der 
Korperflussigkeit eines Belialtnisses und ein Bild eines nachfolgenden 
Behaltnisses hei-. Aus D2 (Fig. 4 - mehrere Rohrchen in eiriem Rack in der - " 
Analyseposition 418) und D4 (Fig. 3) geht hervor, dal3 eine gleichzeitige 
Aufnahme von mehreren Rohrchen bekannt ist - eine gleichzeitige 
Bildverarbeitung von den unterschiedlichen Bildem liegt auf der Hand. 

Anspruch 20. "Region-grow" Verfahren - dies ist eine naheliegende Alternative 
aus einer begrenzten Zahl von bekannten Algorithmen zu dem 
Bildverarbeitungsverfahren gemaB D2 (Fig. 2). 

Anspruch 30. Zur Bestimmung des Serumbereichs bzw. zur Feststellung von 
Fibrin in diesem Bereich venwendet D2 Farbreferenzwerte - am 
wahrscheinlichsten sind diese Werte das Ergebnis eines Trainingsverfahrens, 
wobei mehrere akzeptablen bzw. unakzeptablen Proben die jeweiligen 
Referenzwerte fur "gute / klare" und "nicht gute /Ware" Probe liefem. 
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Anspruche 4.9-1 0, 20, 30 erf ullen daher nicht das Erfordemis der erfinderischen 
Tatigkeit (Art. 33.3 PCT). 
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2. This REPORT consists of a total of 7_ 

I I '^^s report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



. sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 

Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability: 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in Ae intemational application 

Certain observations on the intemational application 
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I. Basis of the report 



Y EXAMINATION REPORT 



Intern ation al application No. 

'/EP2003/000199 



1. With regard to the elements of the international application: 
the international application as originally filed 

the description: 
pages 



1-18 



pages 



, filed with the letter of 



, as originally filed 

, filed with the demand 



the claims: 



1-40 



pages 
pages 
pages 



, as originally filed 

_ , as amended (togeAer with any statement under Article 19 
, filed witii the demand 



filed with the letter of 



the drawings: 



1/6-6/6 



pages 
pages 



, as originally filed 



, filed with Ae demand 



□ 

the sequence listing part of the description: 
pages 



filed with the letter of 



pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



filed with the letter of 



TTiese elements were available or fumished to this Authority in the following language which is: 

LJ the language of a translation fumished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 
LJ the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

□ *e^^anguage of the translation fiimished for the purposes of international preliminaiy examination (under Rule 55.2 and/ 

SrZ^.Z^:L^^^^:^Zron^Z^^^ ^ ^^-^^^ aPP^cation. the international 

contained in the international q^plication in written form. 
LJ filed together with the international application in computer readable fonn. 
I — I fumished subsequently to this Authority in written form. 
— fumished subsequently to this Authority in computer readable form. 

l^tr^^Zff ''?,!!.T''u^ ^i"^'^^^ "^^^ '^^""""^ ^^""^ ^^^^ ^y^"d the disclosure in the 
international application as filed has been fumished. 

bJifoSS "fonnation recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 

The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ tiie description, pages 

□ the claims, Nos. 



□ the drawings, sheets/fig. 



^- n hZXiZlTr.Tnf^'^ ^1^ amendments had not been made, since they have been considered to go 

beyond the disclosure as filed, as mdicated m the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). ♦* 

* f«^[«ce//i«« sheets whicli liave been furnished to the receiving Office in respome to an imitation under Article 14 are referred to 
md70.lf) ''"e""^^^ '^^ -"""^^ to iHis r^ort since they do not^S^iSllT^tellTe 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability: 
citations and explanations supporting sucli statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



4, 9-10, 20, 30 



1-3, 5-8, 11-19, 21-29, 31-40 



4, 9-10, 20, 30 



1-40 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 
(See also EP03/00200) 

1. The present application relates to a method for 

analysing a body fluid situated in a container by- 
means of an image -recording device, wherein the 
image produced is analysed using an image processing 
software. According to the main embodiment first the 
container cap is identified in order to determine 
the dimensions of the container (using stored data) 
and then the presence of a label is verified and the 
container rotated in such a way that the image 
recording device as a clear view of the fluid. A 
white cover whose shape corresponds to that of the 
container is pressed against the opposite side of 
the container in order to screen any unwanted 
barcode stripes on the label which may visible 
through the translucent fluid. Next the image of the 
fluid is examined using image analysis to detect 
vertical transitions between blood, separating agent 
and serum/plasma in the previously centrifuged 
sample. After this phase identification further 
detection steps are carried out, for example by 
comparing colours or solid particles with stored 

target images in order to classify the properties of 



FormPCT/IPEA/409 (BoxV) (Januaiy 1994) 



INTERNATIONAL PRE^DO^ARY EXAMINATION REPORT 



tEUMIN. 



International application No. 

P 03/00199 



the phases. Depending on the analysis of the images 
during the different method steps the containers are 
moved accordingly by a handling device and sent for 
further analysis or sorting. Further independent 
claims (31, 32, 34, 37) claim an analysis device, a 
computer, a digital storage medium and a computer 
program product. 



Reference is made to the following documents; 



Dl: JP9133687 

D2: JP2001165752 

D3: US5763265 

D4 : US4710874 

D6: W09928724. 



2. 



NOVELTY 



In light of the disclosures set out below: 

claims 1-3, 5-8, 11-12, 14, 16, 18, 24-27, 29 and 
31-40 (Dl, figures 1, 3-4); 

claims 1, 11-14, 16-19, 21-26, 28, 31-40 (D2, 
figures 1-2, 4) ; 

claims 1, 11-12, 15-16, 18, 25-26, 29, 31-33 (D3, 
figures 3, 5-7/ column 4, lines 40-45) ; and 

claims 1, 6, 11-12, 14 and 25 (D4, figures 1-3); 



that is in total claims 1-3, 5-8, 11-19, 21-29 and 
31-40 do not satisfy the requirement for novelty 
(PCT Article 33 (2) ) . 
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Observations : 

The full text of document Dl discloses an 
illumination device 8 in a poorly lit housing 9 for 
illuminating a small sample tube 10 which is 
positioned on a motorized rotating disk, held by a 
gripper 7 and contains a centrifuged sample 
consisting of layers of serum, separating agent and 
coagulated blood. A gloss detector 6 registers the 
position of a barcode label ii, after which the tube 
is rotated by the motorized rotating disk in such a 
way that the camera 2 has a clear view of the sample 
fluid through the gap between the ends of the label. 
When the image is recorded a plastic body or a piece 
of paper made of a white or grey material is 
disposed behind the tube in order for the background 
to the tube surface, with and without label, to be 
as unifoxTO as possible. The system as a whole is 
controlled by a computer 4 connected to all 
components (see figure 1) . The video device 11 
produces a point-based digital image whose points 
are examined line by line according to a colour 
space system (see figure 4) in order to locate the 
transition between serum and coagulated blood or 
separating agent. 



The full text of document D2 discloses a method for 
identifying, by colour-space image processing, a 
transition between an upper serum layer and a lower 
separating- agent or coagulated-blood layer in a 
centrifuged blood sample, using an image taken by a 
camera 106. In addition, once the serum image region 
has been localized (that is the background has been 
eliminated) , only said serum region is examined for 



Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (Januaiy 1994) 



International application No. 

lOTERNATIONALPREUMINARY EXAMINATION REPORT T.^i^„^ , 

BBfcjEP 03/00199 



possible fibrin regions by an image -point -based 
analysis (figure 2, region 205) and, depending on 
the result, the container is sent by a handling 
device either for further analysis or renewed 
centrifugation. The samples are transported through 
the automated system in racks, the containers are 
provided with barcode labels, the image processing 
system in addition recognizes the tube edges (figure 
2, regions 203, 204) and the entire system is 
controlled by a computer 422 (figure 4) . 



3 . INVENTIVE STEP 



Claim 4: the type and size of the container are 
determined automatically, using the cap. Document Dl 
mentions a cap - the assignment of containers, that 
is the container size, to different cap shapes is 
known per se (see, for example, D6) and therefore an 
obvious alternative to the direct detection of the 
shape of the tube as disclosed in document Dl . 

Claim 9: 15-50% of the outer surface are covered. 
See disclosure in document Dl and comment above. 

Claim 10: the image -recording device simultaneously 
produces an image of the body fluid in a container 
and an image of a succeeding container. Document D2 
(figure 4 - a plurality of tubes in a rack in 
analysis position 418) and document D4 (figure 3) 
indicate that the simultaneous recording of images 
of a plurality of tubes is known - the simultaneous 
processing of different images is therefore obvious. 

Claim 20: ^^region-grow'' process - this is an obvious 
alternative, involving a limited number of known 
FormPCT/IPEA/409 (BoxV) (Januaiy 1994) ' ~ ' 
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algorithms, to the image -processing method according 
to D2 (figure 2) . 



Claim 30: to determine the serum region and detect 
fibrin in this region document D2 uses colour 
reference values. These values are most likely the 
result of a training process wherein a plurality of 
acceptable and vinacceptable samples produce the 
corresponding reference values for samples that are 
"good/clear" or "not good/not clear". 

Claims 4, 9-10, 20 and 30 therefore do not meet the 
inventive step requirement (PCT Article 33(3)). 
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